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Gebrauchsanweisung

MATRIX Wirbelsaulensystem

Das MATRIX Wirbelsaulensystem ist ein posteriores Fixationssystem mit Schrauben
und Haken fur den Einsatz im thorakolumbalen und sakralen Bereich der Wirbel-
séule. Es besteht aus massiven, durchbohrten und perforierten Pedikelschrauben
sowie Verbindungsstticken, Staben und Verschlusskappen, die zur Erstellung von
Wirbelsdulenkonstrukten benétigt werden.

Die Implantate des MATRIX Wirbelsdulensystems sind in verschiedenen Typen und
GroBen erhaltlich, sodass das System als Wirbelsdulenkonstrukt montiert werden kann.

Wichtiger Hinweis fur medizinisches Fachpersonal und OP-Mitarbeiter: Diese Ge-
brauchsanweisung umfasst nicht alle Informationen, die zur Auswahl und Verwendung
eines Medizinproduktes notwendig sind. Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung und
die Synthes Broschure , Wichtige Informationen” genau durchlesen. Es ist unerlasslich,
mit dem entsprechenden Operationsverfahren eingehend vertraut zu sein.

Materialien

Titanlegierung: TAN (Titan — 6 % Aluminium — 7 % Niobium) gemaB
ISO 5832-11

Titan: TiCP (Handelsubliches Reintitan) gemaB ISO 5832-2
Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung: CoCrMo (Kobalt — 28 % Chrom —
6 % Molybdan) gemaB ISO 5832-12

Nickel-Titan-Legierung: Nitinol (55 % Nickel — 45 % Titan) ASTM F2063
(Querverbinder)

Verwendungszweck

Das MATRIX Wirbelsdulensystem ist bei Patienten mit ausgereiftem Skelett als Er-
géanzung zur Fusion fur die posteriore Stabilisierung der thorakulumbalen und sa-
kralen Wirbelsaule (T1-S2) bestimmt.

Indikationen

— Degenerative Erkrankung der Wirbelsaule

— Trauma

— Tumor

- Deformitaten

Fur perforierte MATRIX Schrauben: Verminderte Knochenqualitat bei gleichzeiti-
ger Verwendung mit Vertecem V+.

Kontraindikationen

— Bei Frakturen und Tumoren mit schwerer anteriorer ossarer ZerreiBung ist eine zu-
satzliche anteriore Abstiitzung oder die Rekonstruktion der anterioren Saule erfor-
derlich.

— Schlechte Knochenqualitat, bei der kein signifikanter Halt erstellt werden kann.

Fur perforierte MATRIX Schrauben: Verminderte Knochenqualitdt ohne Vertecem
V+-Zement.

Zusatzliche Kontraindikationen und mégliche Risiken im Zusammenhang mit Ver-
tecem V+ sind in der entsprechenden Gebrauchsanweisung des Vertecem V+ Sys-
tems zu finden.

Patientenzielgruppe

Das MATRIX Wirbelsaulensystem ist fir den Einsatz bei Patienten mit ausgereiftem
Skelett vorgesehen. Diese Produkte sind unter Beriicksichtigung von Verwen-
dungszweck, Indikationen, Kontraindikationen sowie der Anatomie und des Ge-
sundheitszustands des Patienten zu verwenden.

Vorgesehene Anwender
Diese Gebrauchsanweisung allein stellt keine ausreichenden Hintergrundinforma-
tionen fur die sofortige Verwendung des Produkts oder des Systems bereit. Eine
Einweisung durch einen im Umgang mit diesen Produkten erfahrenen Chirurgen
wird dringend empfohlen.

Der Eingriff muss gemaB der Gebrauchsanweisung unter Beachtung der empfohle-
nen Operationstechnik erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fur die
sachgemaBe Durchfiihrung der Operation. Es ist dringend anzuraten, dass der Ein-
griff ausschlieBlich von Chirurgen durchgefuihrt wird, die Gber eine entsprechende
Quialifikation verfugen, Erfahrung in der Wirbelséulenchirurgie haben, die allgemei-
nen Risiken in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die pro-
duktspezifischen Operationsverfahren beherrschen.

Dieses Produkt darf nur von qualifizierten, mit der Wirbelséulenchirurgie vertrau-

ten medizinischen Fachkraften wie Chirurgen, Arzten, OP-Personal und Personen,
die an der Vorbereitung des Produkts beteiligt sind, eingesetzt werden.
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Allen an der Handhabung dieses Produkts beteiligten Personen sollte vollstandig
klar sein, dass diese Gebrauchsanweisung nicht alle Informationen enthalt, die fur
die Auswahl und Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschire ,Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerldsslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren ein-
gehend vertraut zu sein.

Erwarteter klinischer Nutzen

Wenn das MATRIX Wirbelsaulensystem wie vorgesehen und wie in der Gebrauchs-
anweisung und auf der Kennzeichnung angegeben verwendet wird, kann das Pro-
dukt durch Segmentstabilisierung als Erganzung zur Fusion zu einer Linderung von
Rucken- und/oder Beinschmerzen, die durch indizierte Erkrankungen verursacht
wurden, oder zur Korrektur einer Wirbelsaulenfehlstellung beitragen.

Ein Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung ist unter folgendem Link
erhéltlich (nach Aktivierung): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Leistungsmerkmale des Produkts
Das MATRIX Wirbelsaulensystem ist ein posteriores Fixationssystem, das fir Stabilitat
am / an den Bewegungssegment(en) vor der Fusion sorgt.

Mégliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen und
Restrisiken

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen besteht ein Risiko fir unerwtinsch-
te Ereignisse. Mdgliche unerwinschte Ereignisse kdnnen sein: Probleme, die auf-
grund der Narkose und der Positionierung des Patienten entstehen, Thrombosen,
Embolien, Infektionen, UbermaBige Blutungen, Nerven- und GefaBverletzungen,
Schwellungen, anormale Wundheilung oder Narbenbildung, funktionelle Beein-
trachtigung des Bewegungsapparats, komplexes regionales Schmerzsyndrom
(CRPS), Allergie-/Uberempfindlichkeitsreaktionen, Symptome im Zusammenhang
mit dem Hervorstehen des Implantats, Bruch, Lockerung oder Migration des Im-
plantats, Pseudoarthrose, Ausheilung in Fehlstellung oder verzégerte Frakturhei-
lung, Osteopenie infolge fehlender Spannungsbelastung, anhaltende Schmerzen,
Schéadigung benachbarter Knochen, Organe, Bandscheiben oder anderer Weich-
teile, Durariss oder Liquorleck, Quetschungen und/oder Prellungen des Riicken-
marks, Dislokation des Transplantatmaterials, Wirbelangulation.

Steriles Produkt

STERlLE Sterilisation durch Bestrahlung

Sterile Produkte in ihrer Original-Schutzverpackung aufbewahren und erst unmit-
telbar vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

@ Bei beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unver-
sehrtheit der sterilen Verpackung Uberprifen. Bei beschadigter Verpackung oder
abgelaufenem Verfallsdatum das Produkt nicht verwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren

Die erneute Sterilisation des Gerats gewahrleistet keine Sterilitat des Produkts und
zudem besteht das Risiko, dass das Produkt nicht mehr den Leistungsspezifikatio-
nen entspricht und/oder veranderte Materialeigenschaften aufweist.

Einmalprodukt
@ Nicht wiederverwenden

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das nur fur den einmaligen Gebrauch oder fur
den Gebrauch an nur einem einzigen Patienten wahrend eines einzelnen Verfah-
rens vorgesehen ist.

Eine Wiederverwendung oder klinische Wiederaufbereitung (wie Reinigung oder
Sterilisation) kann die strukturelle Integritdt des Produkts beeintrachtigen und/
oder zu Funktionsversagen fiihren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod
des Patienten zur Folge haben.

Des Weiteren erhoht die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimubertragung von Patient zu Patient.
Dies kann zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder Anwenders fihren.
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Verunreinigte Implantate dirfen nicht wiederaufbereitet werden. Durch Blut, Gewe-
be und/oder Korperflussigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes Implantate
durfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und sind in Ubereinstim-
mung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen. Selbst Implanta-
te, die auBerlich unbeschadigt erscheinen, kénnen kleinere Defekte und innere
Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermidung bewirken kénnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

— Es ist dringend anzuraten, dass das MATRIX Wirbelsaulensystem ausschlieBlich
von Chirurgen implantiert wird, die Uber eine entsprechende Qualifikation ver-
fagen, Erfahrung in der Wirbelsaulenchirurgie besitzen, die allgemeinen Risiken
in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die produktspezifi-
schen Operationstechniken beherrschen.

— Die Implantation muss gemaB den Anweisungen zur empfohlenen Operations-

technik erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fur die sachgemaBe

Durchfuihrung der Operation.

Der Hersteller tbernimmt keinerlei Verantwortung fur Komplikationen, die durch

fehlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte Implan-

tatkomponenten und/oder Operationstechniken oder inaddquate Asepsis

ausgelost werden oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der Behandlungs-

methoden entstehen.

MATRIX Wirbelsaulensystem fur degenerative Erkrankungen

Pedikel freipraparieren und Schraube einbringen

— Beim Versenken der Schrauben darauf achten, dass beim Frasen der kranialsten sowie
kaudalsten Ebene die Zwischenwirbelgelenke vor Verletzungen geschitzt sind.

— Beim Einbringen der Schraube die Haltehilse nicht am griinen Knauf fassen, um
ein Losen der Haltehilse von der Schraube zu vermeiden.

Stab auswahlen, schneiden und biegen

— Das USS-Stabschneide- und Biegeinstrument muss zum Schneiden von Kobalt-
chromstaben verwendet werden.

— Bereits gebogene Stdbe nicht zurlickbiegen. Das erneute Zurtickbiegen kann
innere Belastungsmuster auslosen, welche letztendlich zum Bruch des Implan-
tats fhren konnen.

Stab einbringen
— Bei Verwendung eines Verbindungsstabs darf der Ubergangskonus nicht im
Kopf einer Schraube oder eines Hakens positioniert werden.

Stab reponieren
— Sollten groBe Repositionskrafte erforderlich sein, folgende Maoglichkeiten in
Betracht ziehen:
— Anpassen der Schraubenhoéhe
— Die Stabpositionierung auf Gewebe tberprufen, das zwischen Stab und Schrau-
benkopf eingeklemmt ist.

Verschlusskappe einbringen

— Darauf achten, dass der Stab vollstandig mit dem polyaxialen Schraubenkopf
ausgerichtet ist. Eine falsche Ausrichtung des Stabs mit den MATRIX Implantat-
kopfen kann zur Lockerung des Konstrukts fihren.
Beispiele fur Fehlausrichtung:
— Der Stab sitzt zu hoch im polyaxialen Schraubenkopf.
— Der Stab ist nicht senkrecht zum polyaxialen Schraubenkopf ausgerichtet.
— Eine starke Biegung des Stabs befindet sich direkt im polyaxialen Schraubenkopf.

Distrahieren und komprimieren

— Darauf achten, dass alle Verschlusskappen vollstandig reponiert sind und provi-
sorisch festgezogen wurden. Andernfalls besteht das Risiko einer Fehlausrich-
tung.

— Das Widerlager stets vollstandig auf den Stab setzen. Das Instrument muss beim
Festziehen senkrecht zum Stab ausgerichtet sein.

AbschlieBendes Festziehen

— Darauf achten, dass alle Verschlusskappen vollstandig reponiert sind und provi-
sorisch festgezogen wurden. Andernfalls besteht das Risiko einer Fehlausrich-
tung.

— Der Griff des Widerlagers muss nach lateral oder medial ausgerichtet sein. Den

Griff des Widerlagers nicht parallel zum Stab ausrichten. Andernfalls konnte es

zu einer Fehlausrichtung des Stabs mit dem Implantat kommen.

Das abschlieBende Festziehen der Verschlusskappen stets mit einem Synthes

T-Griff mit Drehmomentbegrenzer 10 Nm durchfihren. Die ordnungsgemaBe

Funktion der MATRIX Schraubenimplantate ist nur dann gewahrleistet, wenn

beim Festziehen das erforderliche Drehmoment von 10 Nm angelegt wurde.

Den StabstoBel/das Widerlager stets vollstandig auf den Stab setzen. Das Instrument

muss beim abschlieBenden Festziehen senkrecht zum Stab ausgerichtet sein.

Optionale Technik

Pedikelschraube und separaten Polyaxialkopf einbringen

— Beim Frasen der kranialsten sowie der kaudalsten Ebene genau darauf achten,
dass die Zwischenwirbelgelenke vor Verletzungen geschitzt sind.
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Polyaxialen Schraubenkopf montieren

— Polyaxiale Schraubenképfe kénnen bis zu dreimal ohne Herausdrehen der Pedi-
kelschraube entfernt werden; bei der Montage muss jeweils ein neuer Schrau-
benkopf verwendet werden.

Hinzufligen von Parallelverbindern

— Werden Parallelverbinder mit einer Stellschraube verwendet, sollten auf jeder
Seite des Konstrukts zwei Parallelverbinder montiert werden. Werden Parallel-
verbinder mit zwei Stellschrauben verwendet, ist ein Parallelverbinder pro Seite
ausreichend.

— Darauf achten, den Parallelverbinder nicht an einer Stelle am Stab zu befestigen,
die mithilfe des Stabschneiders konturiert oder deformiert wurde.

Distraktion vor posteriorer Wirbelkorperfusion
— Beim Einbringen der Schraube die Haltehilse nicht am griinen Knauf fassen, um
ein Losen der Haltehilse von der Schraube zu vermeiden.

Verschlusskappe entfernen

Option A: Widerlager an eine benachbarte Schraube anlegen

- Stets den T-Griff mit Drehmomentbegrenzer verwenden, um eine Beschadigung
des T25 Schraubenzieherschafts zu vermeiden.

— Die Verschlusskappe, an die das Widerlager angelegt wurde, wieder festziehen,
indem ein Drehmoment von 10 Nm angelegt wird.

— Beim Losen der letzten Verschlusskappe das Widerlager, bestehend aus Stabsto-
Bel/Widerlager und Griff, durch eine Stabeindriickzange ersetzen.

Option B: Abwarts gerichteten Druck auf den Stab austben.
- Stets den T-Griff mit Drehmomentbegrenzer verwenden, um eine Beschadigung
des T25 Schraubenzieherschafts zu vermeiden.

MATRIX Wirbelsaulensystem — MIS

Patientenlagerung und Zugang

Den Patienten in Bauchlage auf einem rontgenstrahlendurchlassigen OP-Tisch lagern.

— Bei der Auswahl der Inzisionsstelle die endgultige Positionierung des Konstrukts
berlcksichtigen, um die Weichgewebekrafteinwirkung auf das Konstrukt wah-
rend der Montage zu reduzieren.

Pedikelpraparation
Kortikalis des Pedikels perforieren
- Das Einbringen der Pedikeler6ffnungsahle unter Bildverstérkerkontrolle iberwachen.

Kirschnerdraht einbringen

— Darauf achten, dass die eingebrachten Kirschnerdrahte wahrend des gesamten
Eingriffs sicher in Position verbleiben.

— Das Vordringen der Kirschnerdrahtspitze unter Bildverstarkerkontrolle Uberwa-
chen, damit sie die anteriore Wand des Wirbelkdrpers nicht durchbricht.

Flexiblen Fihrungsdraht und Schlagaufsatz verwenden
— Das Vordringen der flexiblen Fuhrungsdrahtspitze unter Bildverstarkerkontrolle
Uberwachen, um eine Penetration der anterioren Wirbelkérperwand zu vermeiden.

Pedikelsonde

— Um ein unbeabsichtigtes Vortreiben des Kirschnerdrahts zu verhindern, die Ver-
tiefungsahle mit dem Kirschnerdraht ausrichten und die Position des Kirschner-
drahts unter Bildverstarkerkontrolle Gberwachen.

— Zum Schutz der OP-Handschuhe darauf achten, die Kirschnerdraht-Austrittsoff-
nung des Instruments nicht abzudecken.

Gewinde fur Pedikelschrauben schneiden

— Um ein unkontrolliertes Vortreiben des Kirschnerdrahts zu verhindern, die Ein-
bringungsachse des Gewindeschneiders mit dem Kirschnerdraht ausrichten und
die Position des Kirschnerdrahts unter Bildverstarkerkontrolle Giberwachen.

— Um Verletzungen des umgebenden Weichgewebes auf ein Minimum zu redu-
zieren, stets die passende Gewebeschutzhlse auf die proximale Spitze des Ge-
windeschneiders setzen.

Einbringen der Schraube

Schraubenlénge bestimmen

— Um ein unbeabsichtigtes Vortreiben des Kirschnerdrahts zu verhindern, die Po-
sition des Kirschnerdrahts beim Einbringen des Dilatators unter Bildverstérker-
kontrolle Uberwachen.

Polyaxialen Schraubenkopf montieren

- Nicht einen Schraubenkopf verwenden, der zuvor von einer anderen Pedikel-
schraube abmontiert wurde.

— Um zu kontrollieren, ob der polyaxiale Schraubenkopf und die Pedikelschraube
sicher verbunden sind, das Positionierungsinstrument vorsichtig anheben und
den polyaxialen Schraubenkopf abwinkeln.

Retraction Blade an Pedikelschraube montieren

— Zum Schutz der OP-Handschuhe Retraction Blades nicht unten an der Einrastla-
sche festhalten.
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Schraubeneinheit in verriegelnde Haltehulse laden

— Beim Laden einer Schraube darauf achten, dass der T-Griff mit Ratsche auf die
Neutralposition gestellt ist.

— Vor Einbringen des Schraubenziehers darauf achten, dass die Retraction Blade
ordnungsgemal montiert ist.

Schraube einbringen

— Um ein Verkanten oder ungeplantes Vordringen zu vermeiden, die Schraube nur
dann in den Pedikel einbringen, wenn Schraubenachse und Kirschnerdrahtachse
Ubereinstimmen.

— Das Vordringen der Kirschnerdrahtspitze unter Bildverstarkerkontrolle Gberwa-
chen, damit sie die anteriore Wand des Wirbelkorpers nicht durchbricht.

— Um zu vermeiden, dass sich die HaltehUlse von der Schraube 16st, beim Einbrin-
gen der Schraube nicht am griinen Knauf anfassen.

— Darauf achten, dass der polyaxiale Schraubenkopf frei bleibt, um seine Position
anzupassen, und nicht durch Knochenstrukturen eingeschrankt ist bzw. auf die-
sen aufliegt. Falls erforderlich die Schraubenhéhe korrigieren und/oder mit dem
Fraser ausreichend Platz fir den Schraubenkopf schaffen.

Stab einbringen

Stabldnge bestimmen

— Die anatomisch vorgegebene Position der Retraction Blade nicht durch gewalt-
sames Offnen der Schablone auseinanderdrangen oder distrahieren.

Stab formen

— Bereits gebogene Stabe nicht zurlickbiegen. Das erneute Zurlickbiegen kann
innere Belastungsmuster auslésen, welche letztendlich zum Bruch der Implanta-
te fuhren konnen.

— Die Stabkupplung lasst sich nur in einer Ausrichtung in den Stabhalter einsetzen.
Beim Konturieren des Stabs darauf achten, die Ausrichtung der Stabkupplung
entsprechend zu berlcksichtigen.

— Um die korrekte Befestigung des Stabs am Stabhalter zu gewahrleisten, die Stab-
kupplung nicht biegen.

- Ubermé&Biges Konturieren des Stabs vermeiden, um eine korrekte Ausrichtung
des Stabs in Relation zu den polyaxialen Schraubenkdpfen zu gewahrleisten.

Stab einbringen
Fur perkutane Technik / Retraction Blade
— Sollten groBe Repositionskrafte erforderlich sein, folgende Moglichkeiten in Be-
tracht ziehen:
— Anpassen der Schraubenhoéhe
- Die Stabpositionierung auf Gewebe Uberprifen, das zwischen Stab und
Schraubenkopf eingeklemmt ist.

Alternative Vorgehensweise fir perkutane Technik:

Stab mit winkelstabilem Stabhalter einbringen

— Darauf achten, dass die Kupplung am Ende des MIS-Stabs auBerhalb des Schrau-
benkopfes sitzt.

— Sollten groBe Repositionskrafte erforderlich sein, folgende Moglichkeiten in
Betracht ziehen:
— Anpassen der Schraubenhoéhe
- Die Stabpositionierung auf Gewebe Uberprifen, das zwischen Stab und

Schraubenkopf eingeklemmt ist.

Stabreposition und Einbringen der Verschlusskappe
Verschlusskappe einbringen
— Mit lateraler Durchleuchtung prifen, ob der Stab vollstandig und ordnungsge-
maB ausgerichtet im polyaxialen Schraubenkopf sitzt.
Beispiele fur Fehlausrichtung:
— Der Stab sitzt zu hoch im polyaxialen Schraubenkopf.
— Der Stab ist nicht senkrecht zum polyaxialen Schraubenkopf ausgerichtet.
— Eine starke Biegung des Stabs befindet sich direkt im polyaxialen Schraubenkopf.
— Der polyaxiale Schraubenkopf muss senkrecht zum Stab ausgerichtet sein. Bei
Verwendung gebogener Stabe kann es zu einem Uberkreuzen der Instrumente
kommen. Falls erforderlich, die Position der Instrumente nach lateral und medial
anpassen. Eine unsachgemaBe Ausrichtung des Stabes gegentber den MATRIX
Polyaxial-Schraubenkdpfen kann zur Ablésung des Konstrukts fuhren.
— Sollten groBe Repositionskréfte erforderlich sein, folgende Moglichkeiten in Be-
tracht ziehen:
— Anpassen der Schraubenhthe
— Die Stabpositionierung auf Gewebe Uberprifen, das zwischen Stab und
Schraubenkopf eingeklemmt ist.

Stabreposition

— Der polyaxiale Schraubenkopf muss senkrecht zum Stab ausgerichtet sein. Bei
Verwendung gebogener Stabe kann es zu einem Uberkreuzen der Instrumente
kommen. Falls erforderlich, die Position der Instrumente nach lateral und medial
anpassen.

Verschlusskappe abschlieBend festziehen

— Darauf achten, dass alle Verschlusskappen vollstandig reponiert sind und provi-
sorisch festgezogen wurden. Andernfalls besteht das Risiko einer Fehlausrich-
tung.

— Darauf achten, dass der polyaxiale Schraubenkopf senkrecht zum Stab ausge-
richtet ist. Bei lordotisch gebogenen Stédben gegebenenfalls zulassen, dass sich
Retraction Blades und eingebrachte Instrumente in der Sagittalebene kreuzen.

SE_528800 AE

— Der Griff des Widerlagers muss nach lateral oder medial ausgerichtet sein. Den
Griff des Widerlagers nicht parallel zum Stab ausrichten. Andernfalls kdnnte es
zu einer Fehlausrichtung des Stabs mit dem Implantat kommen.

- Empfohlene Kalibrierungsintervalle fur den Griff mit Drehmomentbegrenzer sie-
he Gebrauchsanweisung.

— Stets den T-Griff mit Drehmomentbegrenzer verwenden, damit jede Verschluss-
kappe mit dem erforderlichen Drehmoment von 10 Nm festgezogen wird.

— Bei dieser Technik unter keinen Umsténden einen Schraubenzieher mit T-Griff
mit Ratsche ohne Drehmomentbegrenzer verwenden. Wird kein Drehmoment-
begrenzer verwendet, kann es zum Bruch des Schraubenziehers kommen, was
eine Verletzungsgefahr fir den Patienten darstellt.

Stabeinsetzinstrument entfernen
- Eine Fehlpositionierung des Stabs durch UbermaBiges Kippen des Instruments
nach lateral oder medial vermeiden.

Verschlusskappen der Reihe nach erneut festziehen

— Zum abschlieBenden Festziehen stets das Widerlager auf das jeweilige Implantat
setzen. Andernfalls besteht das Risiko einer Lockerung des Konstrukts.

— Den Griff des Widerlagers nicht parallel zum Stab ausrichten. Andernfalls kénnte es
zu einer Fehlausrichtung des Stabs in den polyaxialen Schraubenkopfen kommen.

Kompression und Distraktion

Kompression des Mini-open-Konstrukts

— Darauf achten, dass alle Verschlusskappen vollstandig eingesetzt sind und pro-
visorisch festgezogen wurden.

— Das Kompressionsinstrument stets vollstandig auf den Schraubenkopf setzen.
Die Hulse des Kompressionsinstruments beim abschlieBenden Festziehen senk-
recht zum Stab ausrichten.

Distraktion des Mini-open-Konstrukts

— Darauf achten, dass alle Verschlusskappen vollstandig eingesetzt sind und pro-
visorisch festgezogen wurden.

- Das Distraktionsinstrument stets vollstandig auf den Schraubenkopf setzen. Die
Hulse des Kompressionsinstruments beim abschlieBenden Festziehen senkrecht
zum Stab ausrichten.

Verschlusskappe I6sen

— Bei dieser Technik unter keinen Umstanden einen Schraubenzieher mit T-Griff
mit Ratsche ohne Drehmomentbegrenzer verwenden. Wird kein Drehmoment-
begrenzer verwendet, kann es zum Bruch des Schraubenziehers kommen, was
eine Verletzungsgefahr fir den Patienten darstellt.

Retraction Blade erneut befestigen
— Das Refixationsinstrument fur die Retraction Blades auf keinen Fall impaktieren.

MATRIX Wirbelsaulensystem — Perforiert

Praoperative Planung

— Die perforierten MATRIX Schrauben werden zusammen mit Vertecem V+ ver-
wendet. Vor der Augmentation perforierter Schrauben sind Kenntnisse zur
Handhabung von Vertecem V+ erforderlich. Einzelheiten zur Anwendung, zu
VorsichtsmaBnahmen, Warnungen und Nebenwirkungen bitte der zugehdrigen
Gebrauchsanweisung entnehmen.

- Es ist zwingend erforderlich, die Zementinjektion mit dem Bildverstarker
zu kontrollieren.

Handhabung des Kirschnerdrahts

- Darauf achten, dass die eingebrachten Kirschnerdrahte wéhrend des gesamten
Eingriffs sicher in Position verbleiben. Die Position der Kirschnerdrahtspitze soll-
te unter Bildverstarkerkontrolle Gberwacht werden, um eine Perforation der
anterioren Wirbelkérperwand und Verletzungen der davor liegenden GefaBe
auszuschlieBen.

— Zum Schutz der OP-Handschuhe darauf achten, dass die Kirschnerdraht-Aus-
trittséffnung des Instruments nicht blockiert ist.

Offener Zugang

Pedikel freipraparieren, Schrauben einbringen und korrekte Schraubenpositionie-

rung beurteilen

— Die perforierte MATRIX-Schraube muss etwa 80 % des Wirbelkérpers durchdringen.

- Sind die Schrauben zu kurz, wird der Knochenzement gegebenenfalls zu nah am
Pedikel injiziert. Die Perforationen der Schraube mussen innerhalb des Wirbel-
korpers nahe der anterioren Kortikaliswand zu liegen kommen. Kurze
35-mm-Schrauben sollten daher ausschlieBlich im Sakrum eingebracht werden.

- Zu lange oder bikortikal eingebrachte Schrauben kénnen die anteriore Kortika-
liswand durchdringen und Zementleckagen verursachen.

- Um zu vermeiden, dass sich die Haltehtlse von der Schraube I6st, beim Einbrin-
gen der Schraube nicht am grtinen Knauf anfassen.

— Die lateralen Arme der Fuihrungshtlse vollstandig im Uhrzeigersinn drehen, um
zu gewabhrleisten, dass der Aufsatz des Distraktors vollstandig in der Schraube
eingerastet ist. Bei einer spateren Augmentation darf nur das Kanulenadap-
ter-Kit fur perforierte Pedikelschrauben mit Luer-Lock fur perforierte
MATRIX-Schrauben verwendet werden.

— Im Falle einer Perforation ist bei der Zementapplikation besondere Vorsicht ge-
boten. Zementleckagen und die damit verbundenen Risiken kénnen die Gesund-
heit des Patienten gefahrden.
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Zementvorbereitung und Injektion

Injektionsvorbereitung (einfacher Adapter)

— Beim Austauschen der Spritzen sorgféltig vorgehen, da im Stardrive Antrieb der
Schraube Zementriicksténde verbleiben kénnen. Bei Verwendung des einfachen
Adapters sollten nur Vertecem V+ 2-ml-Spritzen fur die Zementinjektion verwendet
werden, um ein Abtrennen und erneutes AnschlieBen der Spritze zu vermeiden.

Zement injizieren

— Darauf achten, dass keine Zementleckagen auBerhalb des Zielbereichs auftreten.

Im Falle einer Leckage die Injektion sofort abbrechen.

Beim erforderlichen Austauschen der Spritzen sorgfaltig vorgehen, da im Star-

drive Antrieb der Schraube Zementrtickstande verbleiben kdnnen.

Bei Verwendung des einfachen Adapters Spritzen nicht unmittelbar nach der

Injektion entfernen oder austauschen. Je langer die Spritze an der Schraube

angebracht bleibt, desto geringer ist die Wahrscheinlichkeit eines unerwiinsch-

ten Zementflusses.

Der Zementfluss folgt dem Weg des geringsten Widerstands. Deshalb ist es un-

bedingt notwendig, wahrend der gesamten Injektionsprozedur die laterale Pro-

jektion mit dem Bildverstarker in Echtzeit zu kontrollieren. Falls sich unerwartete

Zementwolken bilden oder der Zement nicht deutlich sichtbar ist, die Injektion

sofort abbrechen.

— Alle im Schraubenantrieb verbliebenen Zementreste missen mit dem Reini-
gungsdraht entfernt werden, solange der Zement noch weich (oder noch nicht
ausgehartet) ist. Dies gewéhrleistet die Durchfuhrbarkeit ktnftiger Revisions-
operationen.

— Vor dem Entfernen der Adapter und dem weiteren Einsatz des Instrumentariums

das Ausharten des Zements abwarten (ca. 15 Minuten nach der letzten Injekti-

on).

Vor der Augmentation jeglicher Schrauben sind Kenntnisse Uber den Umgang

mit Vertecem V+ erforderlich, wobei insbesondere , Fillmuster” und ,Zement-

fluss” im Wirbelkorper im Vordergrund stehen. Einzelheiten zur Anwendung, zu

VorsichtsmaBnahmen, Warnungen und Nebenwirkungen bitte der zugehérigen

Gebrauchsanweisung entnehmen.

— Unkontrollierte oder tbermaBige Zementinjektion vermeiden. Andernfalls kann

es zu Zementleckagen mit schweren Folgen wie Gewebeschadigung, Quer-

schnittsldhmung oder Herzversagen mit todlichem Ausgang kommen.

Ein Hauptrisiko infolge der Schraubenaugmentation ist Zementleckage. Daher

sollten alle Schritte des chirurgischen Verfahrens befolgt werden, um Komplika-

tionen zu minimieren.

— Im Falle einer gréBeren Zementleckage muss die Behandlung abgebrochen wer-
den. Den Patienten stationar untersuchen, um die neurologische Situation zu
klaren. Bei Beeintrachtigung der neurologischen Funktionen sollte durch einen
Notfall-CT-Scan die Menge und Position der Extravasation geklart werden. Bei
Bedarf eine offene chirurgische Dekompression und Entfernung des Zements als
Notfallbehandlung durchfihren.

— Zur Minimierung des Extravasationsrisikos wird dringend empfohlen, die chirur-
gischen Verfahren zu befolgen, einen Kirschnerdraht fir die Pedikelschrauben-
einbringung zu verwenden und einen hochwertigen C-Bogen in lateraler
Position einzusetzen.

— Wird eine Leckage auBerhalb des Wirbelkorpers festgestellt, die Injektion umge-
hend abbrechen. 45 Sekunden abwarten. Die Injektion langsam fortsetzen. Auf-
grund der schnelleren Aushartung im Wirbelkorper verschlieBt der Zement die
kleineren GefaBe und das Auffillen kann fortgefihrt und abgeschlossen wer-
den. Selbst Zementleckagen mit einem Volumen von lediglich ca. 0,2 ml sind zu
erkennen. Kann die Zementinjektion nicht wie beschrieben durchgefiihrt wer-
den, den Eingriff abbrechen.

Schraubenképfe anbringen

— Beim Frasen der kranialsten sowie der kaudalsten Ebene genau darauf achten,
dass die Zwischenwirbelgelenke vor Verletzungen geschitzt sind.

— Vor dem Anbringen eines polyaxialen Schraubenkopfes auf der perforierten
Schraube darauf achten, dass der Zement vollstandig ausgehartet ist.

— Beider Anbringung polyaxialer Schraubenk&pfe immer mit Bildverstarkerkontrolle
arbeiten, damit die Schrauben nicht vorwarts getrieben werden. Wenn die Schrau-
be sich weiter nach vorne bewegt, abwarten, bis der Zement ausgehartet ist.

Konstrukt anbringen

— Distraktion/Kompression kann zur Lockerung der augmentierten Schrauben und
damit letztendlich zum Versagen des Konstrukts fuhren.

— Vor der Durchfiihrung von KorrekturmaBnahmen bestatigen, dass der Zement
vollstandig ausgehartet ist.

MIS-Zugang

— Die perforierte MATRIX-Schraube muss etwa 80 % des Wirbelkérpers durch-
dringen.

- Sind die Schrauben zu kurz, wird der Knochenzement gegebenenfalls zu nah am
Pedikel injiziert. Die Perforationen der Schraube mussen innerhalb des Wirbel-
korpers nahe der anterioren Kortikaliswand zu liegen kommen. Kurze
35-mm-Schrauben sollten daher ausschlieBlich im Sakrum eingebracht werden.

— Zu lange oder bikortikal eingebrachte Schrauben kénnen die anteriore Kortika-
liswand durchdringen und Zementleckagen verursachen.

— Zum Schutz der OP-Handschuhe die Retraction Blades nicht unten an der Ein-
rastlasche festhalten.

— Die lateralen Arme der Fiihrungshlse vollstandig im Uhrzeigersinn drehen, um
zu gewabhrleisten, dass der Aufsatz des Distraktors vollstandig in der Schraube
eingerastet ist.
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— Vor dem Entfernen der Adapter und dem weiteren Einsatz des Instrumentariums
das Aushérten des Zements abwarten (ca. 15 Minuten nach der letzten Injektion).

— Vor der Durchfihrung von KorrekturmaBnahmen bestatigen, dass der Zement
vollstandig ausgehartet ist.

— Distraktion/Kompression kann zur Lockerung der augmentierten Schrauben und
damit letztendlich zum Versagen des Konstrukts fuhren.

— Die Fihrungshulse nicht zum Entfernen des Aufsatzes fir den Distraktor verwenden.

Weitere Informationen sind in der Synthes Broschire ,Wichtige Informationen”
enthalten.

Kombination von Medizinprodukten

Das MATRIX Wirbelséulensystem besteht aus Knochenschrauben, Verbindern, Sta-
ben und Verschlusskappen. Bitte gewdhrleisten, dass der passende Durchmesser
mit den entsprechenden Implantaten verwendet wird.

Die Knochenschrauben sind selbstschneidend und in vormontierten und modularen
(nicht zusammengebauten) Optionen erhéltlich. In der modularen Option wird der
Schraubenkopf wéhrend des Verfahrens mit einer modularen Schraube verbunden.
Schraubenképfe sind in den Optionen Standard und Reposition erhaltlich (erméglicht
Stabreposition von 15 mm). Perforierte MATRIX Schrauben werden im modularen
Zustand geliefert und kdnnen mit oder ohne Zement verwendet werden.
Informationen tber Vertecem V+ sind in der entsprechenden Gebrauchsanweisung
des Vertecem V+ Systems zu finden.

Knochenschraubentypen:

Massiv
— Vormontiert und modular (nicht zusammengebaut): & 4,0 mm bis & 9,0 mm

Durchbohrt
— Vormontiert: & 5,0 mm bis & 9,0 mm
— Modular (nicht zusammengebaut): & 5,0 mm bis & 8,0 mm

Perforiert
— Modular (nicht zusammengebaut): & 5,0 mm bis & 7,0 mm

Die Verbinder ermdglichen die Verbindung von Produkten im MATRIX Wirbelsau-
lensystem mit anderen kompatiblen Wirbelsaulenstabilisierungssystemen. Diese
Produkte erméglichen die Verldngerung des Konstrukts (lateral oder ldngs), Uber-
gange zu Stében unterschiedlicher Durchmesser (MATRIX Produkte haben alle
jeweils einen Stabdurchmesser von & 5,5 mm) oder die Querstabilisierung eines
Konstrukts. Alle verfligbaren MATRIX Verbinder verwenden integrierte Verriege-
lungsschrauben.

— Aufklickbarer Querverbinder
— Stabverbinder
— Parallelverbinder

Die Stédbe ermoglichen die Langsverbindung von Produkten im MATRIX Wirbelsau-
lensystem mit anderen kompatiblen Wirbelsaulenstabilisierungssystemen.

— Posteriore gebogene und gerade Stabe

- Gerade und gebogene MIS-Stabe

— Verbindungsstabe

Die Verschlusskappe besteht aus Komponenten, die nach der Implantation der
Knochenschrauben und Auswahl der geeigneten Stabe fur die Implantation ver-
wendet werden. Diese Komponenten werden fir die Halterung von Schrauben/
Stdben in der gewtinschten Konstruktion verwendet, um die Schraube effektivam
Stab zu verriegeln.

Das MATRIX Wirbelsdulensystem wird unter Verwendung der entsprechenden
MATRIX Wirbelsauleninstrumente angewandt.

Synthes hat die Kompatibilitdt mit Medizinprodukten anderer Hersteller nicht
geprift und Gbernimmt in solchen Fallen keine Haftung.

MRT-Umgebung

Bedingt MRT-tauglich:

Nicht-klinische Tests des Worst-Case-Szenarios haben gezeigt, dass die Implantate

des MATRIX Wirbelsaulensystems bedingt MRT-tauglich sind. Patienten mit diesen

Implantaten kdnnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

— Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

- Raumgradient-Feldstarke: 300 mT/cm (3000 GauB/cm).

— Maximale spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 1,5 W/kg bei einer
Scandauer von 15 Minuten.

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursachen die MATRIX Wir-
belsdulenimplantate gemaB kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer
von 15 Minuten in einem Magnetresonanztomografen mit einer Feldstarke von
1,5 Tesla und 3,0 Tesla einen Temperaturanstieg von maximal 5,3 °C bei einer
maximalen spezifischen Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 1,5 W/kg.
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Befindet sich der interessierende Bereich exakt im Bereich der MATRIX Wirbelsau-
lenimplantate bzw. in relativer Nahe zu den Implantaten, kann die MRT-Bildquali-
tat unter Umstdnden beeintrachtigt werden.

Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Steriles Produkt:

Die Produkte werden steril geliefert. Produkte unter Anwendung aseptischer Tech-
nik aus der Verpackung entnehmen.

Sterile Produkte in ihrer Original-Schutzverpackung aufbewahren und erst unmittel-
bar vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen. Vor der Verwendung das
Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unversehrtheit der sterilen Verpa-
ckung Uberprifen. Bei beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden.

Unsteriles Produkt:

Synthes Produkte, die unsteril geliefert werden, mussen vor dem chirurgischen
Einsatz gereinigt und dampfsterilisiert werden. Vor dem Reinigen die
Originalverpackung vollstandig entfernen. Vor der Dampfsterilisation die Produkte
in ein validiertes Sterilbarrieresystem (Sterilisationsvlies oder Sterilisationscontainer)
verpacken. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in der Synthes
Broschure ,Wichtige Informationen” befolgen.

Implantatentfernung

MATRIX Wirbelsaulensystem fiir degenerative Erkrankungen und perforiert

Beim Entfernen eines Implantats gemaB der nachfolgend beschriebenen empfoh-

lenen Technik vorgehen:

— BeiBedarf die aufklickbaren Quer-/Parallelverbinder entfernen. Die Stellschrauben
an den Querverbindern, die an den Langsstaben befestigt sind, kénnen mit dem
T15 Stardrive Schraubenzieher mit dem T-Griff mit Drehmomentbegrenzer, 3 Nm
entfernt werden.

— Um die Verschlusskappe zu entfernen, den abnehmbaren Griff an das Widerla-

ger montieren und das Widerlager auf den Schraubenkopf setzen. Die Ratsche

am T-Griff mit Drehmomentbegrenzer auf Neutralposition stellen, den T25

Schraubenzieher durch das Widerlager in den Antrieb der Verschlusskappe ein-

bringen und entgegen dem Uhrzeigersinn drehen.

Den Stab mit der Stabhaltezange entfernen.

— Um den polyaxialen Kopf einer Pedikelschraube zu entfernen, alle vorhandenen
Verschlusskappen und den Stab entfernen. Den inneren Schaft des Entfernungs-
instruments fur polyaxiale Schraubenképfe mit der Ratsche verbinden und in das
Handstlck des Entfernungsinstruments einsetzen. Das Instrument am Hand-
stlick fassen und den inneren Schaft bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen.
Das Instrument mit dem Schraubenkopf aus dem Situs entfernen.

— Um die Pedikelschraube zu entfernen, die Schraubenzieherspitze in den Antrieb
der Pedikelschraube einsetzen und den griinen Knauf der Haltehulse im Uhrzei-
gersinn drehen, bis die Haltehulse fest mit der Schraube verbunden ist. Die
Schraube entfernen.

MATRIX Wirbelsaulensystem — MIS

Ist eine Revision des Konstrukts oder Entfernung der Implantate erforderlich, einen

minimalinvasiven Zugang anlegen.

— Den abnehmbaren Griff an den StabstoBel/Widerlager montieren und das Inst-
rument einbringen.

— Muss eine mit 10 Nm festgezogene Verschlusskappe wieder gelost werden, ein
Widerlager mit abnehmbarem Handgriff, einen MATRIX Schraubenzieherschaft
und einen Griff mit 10 Nm Drehmomentbegrenzer verwenden.

— Den T-Griff mit Ratsche und 10 Nm Drehmomentbegrenzer und die Verschluss-
kappen aus dem Situs entfernen. Nachdem alle Verschlusskappen entfernt wur-
den, den Stab mit der Stabzange aus der Inzision entfernen.

— AnschlieBend den Schraubenzieher mit T-Griff mit Ratsche verwenden, um die
Pedikelschrauben zu entfernen.

Bitte beachten, dass VorsichtsmaBnahmen/Warnhinweise im Zusammenhang mit
der Herausnahme des Implantats im Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen” aufgefthrt sind.

Klinische Aufbereitung des Produkts

Detaillierte  Anweisungen zur Aufbereitung von Implantaten und zur
Wiederaufbereitung wiederverwendbarer Produkte, Instrumentenschalen und
Instrumentenkassetten sind in der Synthes Broschire ,Wichtige Informationen”
zufinden. Die Anweisungen zum Zusammenbau und zum Zerlegen von Instrumenten,
.Demontage mehrteiliger Instrumente”, stehen auf der Website zur Verfigung.
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Entsorgung

Durch Blut, Gewebe und/oder Korperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte
Synthes Implantate dirfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und
sind in Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu
entsorgen.

Die Produkte mussen geméaB den Krankenhausverfahren als Medizinprodukte ent-
sorgt werden.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Schweiz

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Gebrauchsanweisung:
www.e-ifu.com
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